
中国药房 2014年第25卷第47期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 47

中药注射剂是指中药饮片经提取、纯化后制成的供注入

人体内的溶液、乳液及供配置成溶液的粉未或浓溶液的无菌

制剂，其种类包括注射液、注射用无菌粉未和注射用浓溶液，

可供临床用于肌肉、静脉注射或静脉滴注等[1]。中药注射剂是

中药的创新剂型，较传统中药剂型具有生物利用度高、药效迅

速、作用可靠等优势，尤其是在治疗急性感染性疾病、心脑血

管疾病、恶性肿瘤等疾病中发挥着不可替代的作用[2]。但是，

由于目前临床对中药注射剂的不合理使用，增加了中药注射

剂发生不良反应（ADR）的几率，影响了其在临床的使用。为

了探讨如何安全、有效地使用中药注射剂，我院临床药师对临

床中药注射剂的使用进行了为期1年的干预，取得了较好的效

果，现将结果报道如下。

1 资料与方法
1.1 资料来源

分别随机抽取我院2013年4－6月（干预后）和2012年4－

6月（干预前）各 1 000份住院患者的病历资料，统计其中使用

中药注射剂的患者，分别设为干预组和对照组；本研究中的中

药注射剂主要是指批准文号为“国药准字Z”开头的中药注射

剂，及部分从植物药中提取的单体或有效部位的“国药准字H”

的注射剂。

1.2 干预措施
1.2.1 制订用药规范 将我院现有中药注射剂的组成、溶媒、

用法用量及注意事项、禁忌、贮藏方法等按说明书要求整理
汇总成册，作为临床中药注射剂的使用规范，下发到各临床
科室。

1.2.2 组织学习培训 由医务科牵头，我院临床药师对全院
医务人员进行《关于进一步加强中药注射剂生产和临床使用
管理的通知》《中药注射剂临床使用基本原则》的学习培训；

并开展中药注射剂合理使用知识讲座，内容包括中药注射剂
的适应证、用法用量、溶媒的选用、药物相互作用、配伍及
ADR等。

1.2.3 查房、审核医嘱 临床药师在查房过程中对发现的用
药问题及时提出意见和建议，并对出现率较高的问题，重点跟
踪解决。

1.2.4 分析与反馈 临床药师每季度对各科室中药注射剂的
使用情况进行汇总分析，及时将结果上报医务科、药剂科，由
医务科反馈到临床科室；针对已发现的各种中药注射剂不
合理使用问题及时采取干预措施，发布相关信息和合理用
药建议。

1.2.5 动态监测与处罚 临床药师每月统计临床使用中药注

射剂的销售金额，实行临床使用动态监测，对使用量大的中药
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摘 要 目的：评价临床药师干预对中药注射剂临床使用的影响，为提高我院合理用药水平提供参考。方法：由临床药师对我院

中药注射剂的使用进行为期1年的干预，收集干预前（2012年4－6月）、后（2013年4－6月）各1 000份住院患者的病例资料，分别

设为对照组和干预组，分析两组患者使用中药注射剂的使用率、合理性、临床疗效及不良反应（ADR）的发生情况。结果：干预组的

中药注射剂使用率和ADR发生率均显著低于对照组，而适应证、用法用量、溶媒的选择、溶媒用量、配伍等方面的合理性显著高于

对照组，两组比较差异均有统计学意义（P＜0.05）。结论：临床药师的干预可使中药注射剂的使用更为安全、合理。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the effects of clinical pharmacist intervention on the clinical use of TCM injections，and

to evaluate the effect of clinical pharmacist intervention. METHODS：After one year of intervention to TCM injection，medical infor-

rnation of 1 000 patients receiving TCM injections after intervention（Apr.-Jun. 2013）were collected as intervention group，while

those of 1 000 patient receiving TCM injections before intervention（Apr.-Jun. 2012）were collected as control group. The utilization

rate rationality，clinical efficacy and ADR of TCM injections were analyzed in 2 groups. RESULTS：The rationality of indications，

usage and dosage，solvent choice，solvent amount，compatibility and other aspects were significantly improved in intervention

group. Compared with control group，the clinical efficacy of intervention group was increased，and the incidence of ADR was de-

creased. There was stalistical significanre between 2 groups（P＜0.05）. CONCLUSIONS：The clinical pharmacist intervention

makes the use of TCM injections safer，more reasonable，and can improve the clinical efficacy.
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注射剂（月排名第 1或连续 3个月排名在前 3位）进行分析，并
将不合理用药情况上报医务科、药剂科，进行院内通报。对不
合理使用中药注射剂的医师进行处罚，对使用量大的中药注
射剂实行限量使用。

1.2.6 重视中药注射剂ADR的监测和评价工作 临床药师每
周两次去临床科室搜集ADR病例，及时向相关科室反馈信息。

1.3 评价依据与标准

收集两组患者的基本信息、处方信息（药物品种、用法用
量、溶媒选择及用量、用药疗程、配伍情况、适应证等）及发生
ADR的相关情况。根据药品说明书、《关于进一步加强中药注
射剂生产和临床使用管理的通知书》《中药注射剂临床使用基
本原则》《中成药临床指导原则》制定具体的评价指标及用药
合理性评价标准。凡用法用量、溶媒选择及用量、适应证符合
药品说明书要求的，判定为合理，否则判定为不合理；未与其
他药物混合注射者判定为合理，与其他药物混合注射者判为
不合理。

1.4 统计学方法

采用SPSS 11.0统计软件进行数据分析。计数资料采用χ2

检验。P＜0.05为差异具有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者中药注射剂使用率比较

干预前，1 000例患者中有516例使用中药注射剂，使用率
为 51.6％；而干预后有 452 例使用中药注射剂，使用率为
45.2％，两组患者的使用率比较，差异有统计学意义（P＜

0.05）。

2.2 两组患者中药注射剂使用过程中存在问题的比较

将两组患者使用中药注射剂的过程中出现的问题进行分
类统计，结果发现，两组患者均存在超适应证用药、剂量偏大、

未使用说明书指定溶媒、溶媒用量偏少等问题。但是，干预组
经临床药师干预后，没有再发生中药注射剂与其他药物混合
注射的现象，且其他问题的发生率均较干预前显著降低，差异
有统计学意义（P＜0.05），详见表1。

表 1 两组患者中药注射剂使用过程中存在问题的比较 [例

（％）]
Tab 1 Comparison of the problems about the use of TCM

injection between 2 groups [case（％）]

组别

对照组
干预组

n

516

452

超适应
证用药

90（17.4）

38（8.4）＊

未使用指
定溶媒

136（26.4）

90（19.9）＊

剂量偏大

86（16.7）

52（11.5）＊

溶媒用
量偏少

146（28.3）

44（9.7）＊

与其他药物
混合注射
16（3.1）

0（0.0）＊

与对照组比较：＊P＜0.05

vs.control group：＊P＜0.05

2.3 两组患者ADR发生率比较

对照组发生ADR 16例，发生率为 3.1％；干预后，干预组
仅发生6例ADR，发生率为1.3％，两组比较差异有统计学意义
（P＜0.05）。

3 讨论
近年来，大量中药注射剂进入临床，中西药的联合应用已

越来越普遍。然而，中药注射剂多为中药提取物的混合物，成
分复杂，难以分离出完全定量的产品，导致其疗效不稳定、安
全性不高，临床ADR的发生率较高；此外，临床医师在使用中
药注射剂的过程中也存在不合理的现象，包括超剂量、长期应
用、配伍不合理等[3]，这些都是中药注射剂ADR频发的重要原

因。《中药注射剂临床使用基本原则》[4]明确规定，中药注射剂

临床使用应辨证用药，严格按照药品说明书规定的功能主治
使用，禁止超适应征用药；严格掌握用法用量及疗程，按照药
品说明书推荐剂量、配制要求、给药速度、疗程使用药品，不得
超剂量、过快滴注和长期连续用药。为此，我院临床药师对中
药注射剂不合理使用现象进行了有针对性的干预，结果显示，

干预后中药注射剂的使用率较干预前显著降低，使用比例由
51.6％降至45.2％；在用药合理性方面，干预组与对照组相比，

超适应证用药、未使用说明书指定溶媒、剂量偏大、溶媒量偏
少、与其他药物混合注射等的比例明显减少，说明临床药师的
干预对临床合理用药有着积极的作用。

由于中药材本身成分的复杂性导致了中药注射剂化学成
分的多样性，这就容易导致中药注射剂某些指标的不可控性
和质量的不稳定性[5]。中药注射剂除了成分复杂以外，制备工
艺、质量控制标准等方面的问题也较易引起 ADR；同时，临
床不合理使用也是造成中药注射剂发生ADR 的另一个主要
因素 [6]。有文献报道，中药注射剂超剂量用药可加大ADR的
发生概率[7]；另有研究表明，有些中药注射剂与常用大输液配
伍后，不溶性微粒增加可引起发热或过敏反应[8]。由本研究结
果可见，我院临床药师的及时干预可使中药注射剂的ADR发
生率显著降低，说明临床药师干预对减少中药注射剂ADR的
发生率有较好的效果。

我院临床药师通过各种有效措施积极干预，使医护人员
加强了相关中药药物知识的学习，掌握了中药注射剂的适应
证及禁忌证，并在用药过程中做到了：使用药物前详细询问患
者有无药物过敏史；在中西药注射剂联合使用过程中，中间间
隔使用氯化钠溶液冲管；谨慎使用中药注射剂的配伍联合用
药，尽量单品种输注中药注射剂等，在严格按照适应证用药、

按照说明书规定的用量用法、选择溶媒、溶媒用量、配伍等方
面取得了显著的效果，提高了中药注射剂的疗效，降低了ADR

的发生率。

综上所述，临床药师的干预可使中药注射剂的临床使用
更为安全、有效，也反映了临床药师对临床安全用药的重要性
和必要性。
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